(1294) EO ICIN HIZLI SONUC VEREN BIYOLOJIK INDIKATOR

Bacillus atrophaeus (Bacillus subtilis) sporu i¢ermelidir.

Biyolojik 6liimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6liimiin

gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en geg 4 saat iginde

gosterebilmelidir. 4 saatten daha uzun bir siirede herhangi bir yontemle teyid okumasina
ihtiva¢c duyulmamahidir.

3. Kuru strip ve medyay1 muhafaza eden tiip propilen olmalidir.

4. Tiip kapagi sterilan maddeyi geciren, bakteri bariyerli, hidrofobik filtreli, delikli ve
polipropilenden yapilmis olmalidir.

5. Tiip lizerinde son kullanma tarihi ve kimyasal indikator seritli etiket bulunmalidir.

6. Biyolojik 6liimiin gergeklesmedigi durumda sonug 4 saatten daha erken siirede
ogrenilebilmelidir.

7. Inkiibatér aktif Bacillus subtilis tarafindan iiretilen floresan 1s1may1 okuyabilmelidir.

8. Inkiibator sicakhik ayari sirasinda insan hatasina izin vermeyecek ve bu sayede
sterilizasyon giivenligini tehlikeye sokmayacak sekilde sporlarin optimum inkiibasyon
sicakhigy olan 37 + 2°C’ye fabrika ayari olarak ayarlanms olmahdir. Kullanici
tarafindan (sifre ile dahi olsa) degistirilmesine izin vermemelidir.

9. inkiibatér lizerinde bulunan her bir yuva icine yerlestirilen biyolojik indikator tiipiinii
insan hatasina ver vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamali ve okumayi
baslatmalidir. inkiibasyon siirerken yeni bir biyolojik indikatoriin eklenmesi
asamasinda ek bir isleme gerek duyulmamahidir.

10. Inkiibatér iizerinde tiip icerisindeki besi ortaminin kirilmasi esnasinda ¢alisanlarin
yaralanmasini engelleyecek biitiinlesik kirict mekanizma bulunmahdir.

I1. Baganisiz sterilizasyonda inkiibatorin “kirmiz1” 15181 yanmali ve beraberinde sesli alarm
duyulmalidir.

12. Bagarl sterilizasyonda inkiibatoriin “yesil” 15181 yanmalidir.

13. Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.

14. EN ISO 11138-1:2017 ve EN ISO 11138-2:2017 Standartlarina uygun olmali ve bu
uygunluk bagimsiz bir kurulustan alinmis sertifika ile belgelendirilebilmelidir.

15. Biyolojik indikator EN ISO 11138-8:2021- Biyolojik indikator i¢cin azaltilmis
inkiibasyon siiresinin gecerli kilinma yontemi standardina uygun olmah ve bu uygunluk
bagimsiz kurulustan ahinmig sertifika ile belgelendirilebilmelidir.

16. Raf 0mrti tiretim tarihinden itibaren 2 yil olmahdir.

b —

M So(u.vu\\t.« Hden

Seuc o Qo\\g)aﬁ

————————— 4&
/>




